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. RESUMEN

TITULO: “Principales factores que afectan la adherencia y favorecen el abandono al
tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e hipoapnea
obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF No. 1 de
Pachuca, Hgo”

ANTECEDENTES: Se ha identificado al Sindrome de Apnea/Hipoapnea Obstructiva
del Suefio (SAHOS) como el trastorno respiratorio mas comun a nivel mundial, cuya
prevalencia oscila entre un 27% en hombre y en un 12% en mujeres. En nuestro
pais la prevalencia reportada por la ENSANUT 2016 fue de 23 - 26% en mujeres y
40.6 - 49.7% en hombres. identificando que alrededor del 35% de los pacientes
presenta hipertension arterial sistémica, ademas de tener 2 veces mas riesgo para
presentar hipertension pulmonar y 4 veces mas para presentar enfermedad vascular
cerebral que la poblacion general. De acuerdo con algunos estudios, del 5 al 50%
de los pacientes candidatos a tratamiento con CPAP lo rechazan o interrumpen la
primera noche/semana de su utilizacion, identificando que la adherencia y el
cumplimiento van a depender de algunos factores como: socioeconémicos, factores
propios del individuo, factores relacionados con el régimen terapéutico y factores

relacionados con la relacion del paciente con el equipo asistencial.

OBJETIVO: Determinar los principales factores que afectan la adherencia y
favorecen el abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de
apnea e hipoapnea obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia
del HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hgo.

MATERIAL Y METODOS: Estudio transversal, observacional y descriptivo. Se aplico
una entrevista rapida a pacientes con SAHOS atendidos en la consulta externa del
HGZ/MF 1 Pachuca Hgo. Se realiz6 descripcion estadistica simple para caracterizar
a la poblacion del estudio, proporciones y razones para variables cualitativas y para
variables cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersion (media,

mediana, moda, desviacidén estandar y varianza).
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RESULTADOS: Se obtuvo una muestra total de 158 pacientes con diagnéstico de
apnea e hipoapnea obstructiva del suefio con uso de CPAP, obteniendo una pérdida
del 7.4% (n=11) por informacién incompleta, analizando un total de 147 pacientes.
Dentro de las caracteristicas sociodemograficos mas relevantes de los pacientes; el
promedio de edad fue de 62.76 afios con predominio del sexo masculino, la
escolaridad observada fue nivel licenciatura, el 34.5% eran empleados y el 41.2%
eran casados. Respecto a las variables clinicas identificadas, se reportdé que el
47.3% tenia obesidad grado I, en el 48.6% de la muestra el indice de Apnea e hipo
apnea fue moderado y severo en el 37.8%, sin encontrar asociacion estadistica
entre el IMC y el indice de Apnea e hipo apnea. Respecto al tratamiento mediante
uso de CPAP, se observo que el 98.5% de los casos lo utilizaba 7 dias por semana
y se evidencio que el 51.4% lo utilizaban 8 h / dia. Se observé tambiéen que el 49.3%
tuvo buena tolerancia al tratamiento. Asi mismo el 82.4% indico haber presentado
algun efecto adverso dentro de los cuales el 74.3% present6 resequedad de nariz,
boca y garganta. El 92.2% (n=135) indicaron haber tenido beneficio tras el uso de
CPAP en donde el 66.9% mejord la calidad del suefio. Se reportd que el 53.4%
interrumpieron su tratamiento con CPAP, observando que el 10.9% lo
interrumpieron por dos dias. Unicamente el 2% del total de la muestra abandonaron
el tratamiento en un periodo de 4, 18 y 24 meses posteriores a la prescripcion del
tratamiento. Se encontrd asociacion estadistica entre las horas de uso de CPAP
(p=0.001) y la tolerancia al uso de CPAP (p=0.019) con el abandono del tratamiento
con CPAP.

CONCLUSIONES: Los Principales factores que afectan la adherencia y favorecen el
abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e hipo
apnea obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF

No. 1 de Pachuca, Hgo., son similares a los descritos en la literatura.

PALABRAS CLAVE: Apnea del suefio, hipo apnea, SAHOS
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.  MARCO TEORICO

La Apnea/Hipoapnea Obstructiva del Suefio (SAHOS) constituye uno de los
trastornos del suefio de mayor relevancia en la poblacion general, por su
prevalencia, los efectos que produce en los pacientes que la padecen y su impacto

en la salud publica.

La American Academy of Sleep Medicine (AASM), ha dado a conocer una gran

variedad de trastornos del suefio, siendo clasificados en 7 categorias:®

[.  Insomnio
[I.  Trastornos Respiratorios del Dormir
[ll.  Trastornos centrales con hipersomnia
IV.  Trastornos del ritmo circadiano (ciclo suefio—vigilia)
V. Parasomnias
VI.  Trastornos de movimiento durante el dormir

VII.  Otros trastornos del dormir

A partir de dicha clasificacion, se ha identificado a los Trastornos Respiratorios del
Dormir en donde el Sindrome de Apnea/Hipoapnea Obstructiva del Suefio es el mas
comun en la poblacion, definiéndolo como la presencia de mas de cinco eventos
respiratorios (apneas/hipoapneas) por hora de suefio, asociados a ciertos sintomas

caracteristicos y no explicados por otras causas®.

En las ultimas dos décadas, la prevalencia mundial de SAOS ha aumentado de un
3-7% a 27% en hombres (10% en aquellos de 30 a 49 afios y 17% de 50 a 70 afios)
y de un 2-5% en mujeres a un 12% (3% en mujeres de 30 a 49 afios y 9% en mujeres
de 50 a 70 afios), calculando que aproximadamente el 20% de adultos de edad
media tiene al menos SAHOS leve y el 80% de los casos permanecen sin

diagnosticar.®

Se ha descrito que la prevalencia de SAHOS puede variar dependiendo de la
situacion geogréfica, la edad de la poblacién estudiada y el grado de obesidad de

los pacientes. De acuerdo con el Sleep Heart Health Study la prevalencia de SAHOS
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fue la misma para hispanos, caucasicos y afroamericanos (17%), sin embargo, se
ha reportado que la prevalencia de ronquido es mayor en hispanos (39%), que en
caucasicos (32%), pero menor que en afroamericanos (50%).®

Algunos reportes indicaron que la prevalencia de SAHOS vari6 entre 2,9% entre
sujetos que negaron roncar, tener somnolencia nocturna y habérseles presenciado
apneas, hasta 23,5% entre aquellos que reportaron estos 3 sintomas, reportando
para México una prevalencia de SAHOS de 2,2% en mujeres y 4,4% en hombres.(5)
No obstante, la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2016 (ENSANUT ) indic6
gue la prevalencia de SAHOS ha incrementado sustancialmente respecto a los
reportes antes mencionados hasta 23 - 26% en mujeres y 40.6 - 49.7% en hombres
confirmados por polisomnografia.(6)

Dentro de los factores de riesgo asociados a al Sindrome de Apnea / Hipoapnea
Obstructiva del Suefio se encuentran la edad avanzada, el sexo masculino,
postmenopausia, circunferencia cervical mayor, anomalias craneofaciales
(retrognatia, micrognatia), anomalias de la via aérea (macroglosia, amigdalas

obstructivas), uso de alcohol o hipnoticos, la obesidad, entre otros. (7)

Se ha asociado en gran proporcion a la obesidad como el factor de riesgo mas
importante para el desarrollo de SAHOS estimando que el 60-90% de los casos
presentan dicha comorbilidad, situacién preocupante ya que con el aumento de las
tasas de obesidad en los ultimos afios se ha presentado también un aumento en los
casos de SAHOS.(6) Rajala y cols., estudiaron a 27 obesos con un IMC de 50.2
reportando un prevalencia de SAHOS del 76.9% en hombres y del 7.1% en
mujeres.(8) Mientras que Teniza Portillo et al en México reporto que en pacientes
con un IMC mayor 40 la prevalencia de SAHOS fue de 24% en hombres y 39% en

mujeres.(9)

Asi mismo, se ha identificado que alrededor del 35% de los pacientes presenta
hipertension arterial sistémica, ademas de tener 2 veces mas riesgo para presentar

hipertension pulmonar y 4 veces mas para presentar enfermedad vascular cerebral
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gue la poblacion general, estimando que la prevalencia de SAHOS en pacientes con
enfermedad cardiovascular es 2 a 3 veces mayor que en la poblacién general.(10)

Lavie y col., demostraron que la existencia de una asociacion entre SAHOS
e hipertension arterial sistémica con incremento lineal de la Ultima, se presenta de
acuerdo con la severidad de la primera, concluyendo que el SAHOS estaba
fuertemente asociado a la hipertension, independientemente de otros factores de
riesgo.(11)

Dicho padecimiento se caracteriza principalmente por la aparicion de episodios
recurrentes de limitacion al paso del aire durante el suefio, como consecuencia de
una alteracion anatémico-funcional de la via aérea superior (VAS) que conduce a
su colapso, provocando descensos de la saturacion de oxihemoglobina (SaO2 ) y
microdespertares que dan lugar a un suefio no reparador, somnolencia diurna

excesiva, trastornos neuropsiquiatricos, respiratorios y cardiacos.(12)

En este sentido se ha identificado que estas obstrucciones pueden ser totales o

parciales, identificando asi dos términos:

Apnea (obstruccion completa): Se define como una ausencia de flujo aéreo en nariz
y boca, superior a 10 segundos, con presencia de esfuerzo respiratorio detectado

por las bandas toracico-abdominales.

Hipopnea: es un evento relacionado que se caracteriza por una reduccion
discernible de la sefal respiratoria > 30% y < 90%, superior a 10 segundos, que se
acompafia de una caida en la saturacion arterial de oxigeno = 3% y/o un

microdespertar en el electroencefalograma.(13)

Ambos episodios pueden ser obstructivos (cuando se acomparfian de un aumento
del esfuerzo toracico-abdominal) o centrales (si este esfuerzo esta ausente o mixtas
como combinacion de ambas, siendo frecuente que comiencen con un componente
central y terminen con un componente obstructivo), cuya frecuencia se establece a
través del indice apnea-hipopnea (IAH), que se define como el nimero medio de
eventos de apnea-hipopnea por hora de suefio, el cual se establece de acuerdo a

la severidad de los sintomas como se muestra en la siguiente tabla:
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Intensidad IAH

Leve 5-14
Moderado 13-30
Severo >30

La eleccion del tratamiento debe ser especifica e individualizada para cada
paciente, teniendo en cuenta factores anatémicos, indices de severidad de
enfermedad, comorbilidades asociadas, adherencia al tratamiento y posibilidad de
seguimiento.

En los ultimos 25 afios se ha considerado al Sistema de presion positiva continua
en la via aérea (CPAP) por sus siglas en inglés, como el tratamiento de primera
linea para el SAOS, el cual consiste en el uso de una mascarilla o interfaz nasal u
oronasal durante la noche la cual esta conectada a una turbina que transmite una
presion determinada a través de un tubo corrugado hasta la mascarilla,
constituyendo asi un circuito cerrado lo que hard que la via aérea superior se
mantenga abierta durante todo el ciclo respiratorio evitando su colapso mediante la
presion positiva continua. La intensidad de la presion transmitida por el sistema
mecanico del CPAP varia en funcién a la clasificacion de la enfermedad, pudiendo
ser de intensidad severa (IAH > 30) o moderada (15 < IAH < 30) asociada a sintomas
claros.(13)

Asi mismo se ha documentado que ademas de la gravedad del SAHOS segun el
IAH también deben tenerse en cuenta los sintomas asociados, la comorbilidad
cardiovascular y la edad entre otros factores. De acuerdo con las ultimas normativas

SEPAR publicadas en 2010, se recomienda tratamiento con CPAP:

1. En pacientes con IAH = 30, con somnolencia en una situacion activa
clinicamente significativa y limitante de las actividades, y/o enfermedad
cardiovascular y/o cerebrovascular relevante, o enfermedades que cursen

con insuficiencia respiratoria.
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2. Si el paciente esti asintomatico no presenta patologia cardiovascular, se

debe considerar el tratamiento si IAH = 30, especialmente en pacientes con

edad inferior a 70 afios.

3. En pacientes con IAH =5 y sintomas y/o con enfermedad cardiovascular. Se

deberan excluir siempre otras causas de somnolencia.

En este sentido, la adherencia al tratamiento con CPAP ha resultado un problema

evidente (46% a 83% no logran adaptarse)(14,15) debido a que no es una medida

curativa, ya que precisa de su aplicacion continuada, en ocasiones durante toda la

vida del paciente, lo que no favorece la aceptacion del paciente.

De acuerdo con algunos estudios, del 5 al 50% de los pacientes candidatos a

tratamiento con CPAP lo rechazan o interrumpen la primera noche/semana de su

utilizacion, la mayoria lo abandona en el primer afio y solo un bajo porcentaje a los

5 afios (23 %), identificando que la adherencia y el cumplimiento van a depender de

los siguientes factores:(16,17)

Factores sociodemograficos: edad, sexo, estado civii y estado
socioeconomico.

Factores propios del individuo: como lo son la situacion familiar, el entorno
social, la situacion laboral, el estado emocional etc,

Factores de la relacion del individuo con la enfermedad: La aceptacion de la
enfermedad, las expectativas, la calidad de vida con la que le paciente quiere
vivir

Factores relacionados a las caracteristicas del régimen terapéutico: La
tolerancia del paciente al tratamiento, la complejidad a la que el paciente se
enfrenta para seguir el tratamiento sobre todo por la interferencia con sus
habitos y los efectos adversos.

Factores relacionados a la relacion del paciente con el equipo asistencial:
este es un factor clave ya que el soporte del equipo de salud mediante

recomendaciones e informacion facilitaran la adherencia y el cumplimiento.

17



Aunado a esto, es importante considerar que dicho tratamiento no es cémodo,
ademdas que la aparicion de efectos secundarios, sobre todo en las primeras
semanas, son un hecho frecuente. En general se trata de efectos leves y transitorios
que se resuelven de forma relativamente sencilla como irritacion o erosion local, que
se previenen mediante el uso de elementos protectores de la piely evitando la
excesiva presion de la mascarilla sobre la misma, conjuntivitis (por fuga de aire hacia
la conjuntiva ocular), sequedad nasal o faringea (qQue mejora cuando se afiade un
humidificador al circuito), rinorrea, aerofagia, epistaxis, etc, loscuales habitualmente
no son graves, pero pueden complicar el cumplimiento del tratamiento.(18) .

Otro de los factores para la aceptacion del tratamiento, asi como para la adherencia
y el cumplimiento al mismo y que muchos autores han intentado responder es el
periodo de tiempo de uso minimo indispensable del CPAP para conseguir efectos
beneficiosos. Derivado de esta problematica, en los afios noventa se establecio el
umbral de adherencia adecuado, que se definié como el empleo de los dispositivos
de presion positiva durante al menos 4 horas por noche durante el 70% de las
noches (19) No obstante, alin no se establece un margen de tiempo especifico que

se asocie con el uso de CPAP y resultados 6ptimos.

Se ha reportado en algunos estudios que un mayor uso del CPAP (traducida en
horas de uso por noche) conlleva mayores mejoras en los resultados obtenidos,
como el de Zimmerman y cols., quienes observaron que el deterioro de la memoria
tenia ocho veces mas probabilidades de normalizarse con una media de 6 h/noche

en comparacion con <2 h/noche. (20)

Asi mismo, Weaver y cols. demostraron que, tras 3 meses de tratamiento con CPAP,
el uso medio de la CPAP por noche (es decir, la dosis) predecia de modo
diferenciado las respuestas de resultados en funcién de la variable examinada. (21)
Asi, en relacion a la somnolencia diurna, los autores observaron que la mayor

proporcion de pacientes normalizé la somnolencia subjetiva (medida mediante la
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escala ESS-Epworth Sleepiness Scale < 10) con 4 h de uso/noche. Sin embargo, la
somnolencia objetiva medida a través del Multiple Sleep Latency test requirié 6 h de
uso/noche para obtener resultados superiores a 7,5 min. Para las dos variables
mencionadas se denot6 una relacion lineal entre las horas de uso y la proporcién
de individuos que obtuvieron valores normalizados, lo cual indica que se pueden
obtener mejores resultados por encima de los umbrales mencionados. Asimismo,
para la normalizacion del estado funcional medida a través del cuestionario FOSQ,
se necesitaban 7,5 h de uso/noche aunque no se observaron mayores mejoras con
un incremento del uso. (17)

En base a los estudios llevados a cabo por Weaver et al. la frontera de las 4 horas
de uso/noche podria ampliarse a 6 horas de uso/noche, dado que se consigue la
optimizacion de los sintomas y una reduccion clara de la tension arterial enpacientes

hipertensos.

Pese a la eficacia demostrada de la CPAP para revertir los efectos deletéreos del
SAHQOS, si utilizamos como punto de corte un uso minimo del tratamiento de 4 horas
/ noche, podemos decir que entre un 29 a un 83% de los pacientes no tienen

adherencia ni cumplen con el tratamiento. (17)

En este tenor y como se ha descrito con anterioridad el uso de CPAP ha demostrado
ser un tratamiento efectivo tanto para corregir la apnea del suefio, como para
atenuar el riesgo cardiovascular impuesto por la enfermedad, sin embargo, la no
adherencia y el incumplimiento al tratamiento son frecuentes, lo que favorece la
evolucion y complicacion de la enfermedad, por lo que se considera importante el

desarrollo de este estudio.
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IV. JUSTIFICACION

Como es bien sabido el SAHOS constituye un problema de salud publica de primera
magnitud debido a su elevada y creciente prevalencia, lo que se asocia a la
aparicion de multiples patologias cardiovasculares y al dificil manejo de las mismas
y con ello a un incremento en el gasto hospitalario.

Tomando en cuenta que en México la prevalencia de SAHOS ha crecido
aceleradamente en los Ultimos afios y que esto implica un incremento para el gasto
hospitalario debido a las complicaciones a las que esto conlleva asi como a los altos
costos para su tratamiento el cual la mayoria de las veces no tiene éxito debido a la
falta de adherencia y al abandono del tratamiento, se considera benéfico realizar el
siguiente estudio con la finalidad de contribuir al descubrimiento de los principales
factores que afectan la adherencia y favorecen al abandono del tratamiento con
CPAP y con ello trascender en el mejoramiento y/o fortalecimiento de las estrategias

gue permitan favorecer la adherencia al tratamiento.
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V. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El SAHOS es uno de los trastornos del suefio mas frecuentes en la poblaciéon en
general, cuya prevalencia mundial ha ido en aumento (3-7% a 27% en hombres y
de un 2-5% a un 12% en mujeres). En México, la Encuesta Nacional de Salud y
Nutricion indicé un aumento en la prevalencia del SAHOS respecto a los reportes
originales (2.2% para mujeres y 4.4% para hombres) a un 23 - 26% en mujeres y

40.6 - 49.7% en hombres confirmados por polisomnografia.

Ante este panorama y considerando que el aumento en la demanda de atencion es
cada vez mayor, es necesario dar atencion y tratamiento oportunos a este tipo de
pacientes, por lo que dentro de las principales opciones de tratamiento esta el uso
de CPAP el cual ha demostrados tener multiples beneficios en la calidad de vida de
los pacientes que lo usan, no obstante, la adherencia al tratamiento asi como el
cumplimiento son bajos lo que favorece la aparicion de multiples complicaciones

gue afectan la calidad de vida y que incrementan el gasto hospitalario.

En este contexto y considerando que aun no se cuenta con estudios
epidemiologicos locales enfocados a conocer la adherencia y las principales causas
de abandono al tratamiento con CPAP en pacientes con apnea e hipo apnea
obstructiva del suefio se considera necesario identificar los principales factores que
afectan la adherencia y favorecen el abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con
sindrome de apnea e hipo apnea obstructiva del suefio, por lo que surge la siguiente

pregunta de investigacion:

¢,Cuales son los principales factores que afectan la adherencia y favorecen
el abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e
hipoapnea obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del
HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hgo.?
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VI.

OBJETIVOS

GENERAL
Determinar los principales factores que afectan la adherencia y favorecen el

abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e

hipoapnea obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del
HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hgo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Identificar el grupo etario mas afectado por el sindrome de apnea e hipo
apnea obstructiva del suefio.

Identificar el género mas afectado por el sindrome de apnea e hipo apnea
obstructiva del suefio.

Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion con SAHOS
que usa CPAP.

Describir las caracteristicas clinicas de la poblacion con SAHOS que usa
CPAP.

Identificar el grado de adherencia al dispositivo CPAP de la poblacion con
SAHOS que lo utiliza.

Identificar el periodo de tiempo que el paciente se adhiere al tratamiento con

CPAP antes de su abandono.
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VIl. HIPOTESIS.

Ho:

Los principales factores que afectan la adherencia y favorecen el abandono al
tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e hipoapnea
obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF No. 1 de
Pachuca, Hgo., difieren a los descritos en la literatura.

Hi:

Los Principales factores que afectan la adherencia y favorecen el abandono al
tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e hipoapnea
obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF No. 1 de

Pachuca, Hgo., son similares a los descritos en la literatura.
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VII.  MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO
Transversal- Observacional- Descriptivo

UNIVERSO DE TRABAJO
Pacientes con sindrome de apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con uso de

CPAP atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hgo.

SITIO DEL ESTUDIO
Se realiz6 en el HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hgo.

PERIODO DEL ESTUDIO.
El presente protocolo se realiz6 en un periodo de tres meses posterior a su

autorizacion.

TAMARNO DE MUESTRA
Se obtuvo un tamafio de muestra de 158 pacientes con sindrome de apnea e hipo

apnea obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en consulta externa en el
H.G.Z MF No.1, mediante la formula para poblaciones finitas, considerando un IC

de 95%, un margen de error de 5% y una probabilidad de 10%.
MUESTREO

Se realiz6 un muestreo no probabilistico por conveniencia, para la seleccién de 158
pacientes con sindrome de apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con uso de

CPAP atendidos en el servicio de neumologia del H.G.Z MF No.1.

CRITERIOS DE INCLUSION
1. Pacientes ambos géneros

2. Mayores de 18 afios

3. Con diagnostico confirmado de SAHOS moderado a severo (IAH >15
eventos/hora)

4. Uso de CPAP por mas de un mes.

5. Que hayan firmado consentimiento informado
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CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Pacientes con alteracién del estado de conciencia (desorientacion, alteracion

de memoria, comportamiento y dificultades en el lenguaje oral y escrito)

CRITERIOS DE ELIMINACION
1. Encuestas que no sean respondidas en al menos 80% de su totalidad.
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

_ Definicion L : Escala de _
Variable Definicién Operacional _ Indicador
conceptual Medicion
Es el espacio de tiempo | Es la edad en afios del Cuantitativa . I'
Edad transcurrido desde el paciente en estudio. . Afios cumplidos
A Discreta
nacimiento hasta el
momento actual.
Caracteristicas 1. Hombre
L Es el sexo de cada I
bioldgicas que . . Cualitativa
. . . participante en el estudio. _
Género diferencian al ser 2. Mujer
humano en hombre y Nominal
mujer.
-Analfabeta
Cualitativa -Primaria
Grado académico que -Secundaria
Escolaridad se ha obtenido en base | Es el grado méximo de -Bachillerato
al nivel de escolaridad estudios del paciente. Ordinal -Técnico
cursado. -Licenciatura
-Otro
Actividad u oficio que 1. Estudiante
3 cotidianamente se | Actividad laboral u oficio a Cualitativa 2. Empleado
Ocupacion dedica una persona y | |a que se dedica el 3. Hogar
por el cual puede o no | paciente en estudio. 4. Oftro
recibir remuneracion Nominal
econdmica
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VARIABLES DEPENDIENTES

_ Definicién Definicion Escala _
Variable _ _ Indicador
conceptual Operacional Medicién
. NU - | Nu - oL
indice de apnea _umero de apneas _umero de apneas Cuantitativa
. hipoapneas por hora de | hipoapneas por hora :
- hipoapnea - ~ continua
suefio. de suefio.
. e Presi6 ini Nivel i6 .
Nivel de presion resion que ac!mlnl’stra |ve_ . de presion Cuantitativa
el CPAP a la via aérea | administrada por el ) cmH20
de CPAP . continua
superior. CPAP.
Tiempo de uso Medida de tiempo de Tiempo de uso del Cuantitativa meses
del CPAP uso del CPAP. CPAP. continua
Grado de apego al uso Cualitativa 1.Si
Adherencia al de CPAP como ol ’ N
uso de CPAP tratamiento en el nomina - NO
paciente con SAHOS.
VARIABLES INDEPENDIENTES
_ Definicion Definicion Escala _
Variable _ . Indicador
conceptual operacional Medicién
Presencia de
mas de cinco eventos Numero de apneas / o
. . . Cuantitativa Numero de
SAHOS respiratorios hipoapneas por hora .
continua eventos

(apneas/hipoapneas)
por hora de suefio.

de suefio.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Una vez que el protocolo fue autorizado por el Comité Local de Investigacion y de

Etica, el médico tesista acudidé a la consulta externa de medicina familiar y de
especialidades del HGZ/MF No 1, para la identificacién de los pacientes con
sindrome de apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con uso de CPAP que
cumplian con los criterios de inclusion establecidos para invitarlos a participar en el
estudio, mediante una breve explicacién del objetivo del mismo. Toda vez que
decidian aceptar y participar en el estudio mediante la firma del consentimiento
informado se procedio al llenado de la hoja de recoleccion de datos, la cual fue
llenada por el investigador.

Una vez llenado el instrumento de recoleccion de datos, se capturo la informacion
en una base de datos creada en Microsoft Excel ®, para su interpretacion estadistica

con el paquete estadistico spss Statistics 23.

ANALISIS DE LA INFORMACION
Se generd una base de datos en el software Microsoft Excel para la captura de

datos, posteriormente la informacion fue exportada y analizada con el paquete
estadistico spss Statistics 23 para su analisis estadistico. Se obtuvieron frecuencias
absolutas y relativas, proporciones y razones para variables cualitativas, para
variables cuantitativas medidas de tendencia central y de dispersiéon (media,

mediana, desviacion estandar y varianza).
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IX. ASPECTOS ETICOS

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la
Salud
Los procedimientos de esta investigacion se apegan al Reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud y a la Declaracion de

Helsinki y sus enmiendas.

Privacidad

Con base en el Art 16 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud, toda investigacion en seres humanos protegera la
privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificAndolo solo cuando los

resultados lo requieran y éste lo autorice.

Consentimiento informado

Con base en el Art. 20 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, se entiende por consentimiento informado el acuerdo
por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Con base en el Art. 21 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, refiere que para que el consentimiento informado se
considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
debera recibir una explicacién clara y completa, de tal forma que pueda

comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:
I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;
lll. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan observarse;
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VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados

con la investigacién y el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su

cuidado y tratamiento;

VIIl. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacién relacionada con su privacidad;

IX. ElI compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar

participando;

Con base en el Art. 22 del reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud, el consentimiento informado debera formularse por

escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

|. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefalada en

el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria,

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion

de atencion a la salud;

.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan

con el sujeto de investigacion;

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,

imprimird su huella digital y a su nombre firmaré otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.
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De acuerdo a lo mencionado previamente y con base a los articulos 20 y 21 del
reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacién para la salud, la

presente investigacion requiere de Consentimiento informado.

Clasificacion de riesgo de la investigacion:

Con base en el Art. 17 Fraccion Il de la Ley General de Salud en materia de
investigacion en seres humanos sobre valoracion de riesgo, todo estudio que
emplea el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes fisicos
o0 psicoldgicos de diagnésticos rutinarios, entre los que se consideran: entrevistar al

sujeto, se considera una investigacion de riesgo minimo.

Por lo anterior y de acuerdo de acuerdo al Art. 17 Fraccion Il de la Ley General de
Salud en materia de investigacion en seres humanos sobre valoracion de riesgo, la

presente investigacion se considera:
INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO
Declaracion de Helsinki

Con base a lo estipulado en la Declaracién de Helsinki adoptada en 1964 y hasta
su Ultima actualizacion en junio del 2013 como uno de los documentos mas
importantes en materia de proteccion y ética de la investigacion en seres humanos,
en los que se resalta la presencia de los principios bioéticos de autonomia,

beneficencia, justicia y no maleficencia, estipula que:

3. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos
de los pacientes, incluidos los que participan en investigacion médica. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al
cumplimiento de ese deber.

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en altimo término,
debe incluir estudios en seres humanos.

5. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar

las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (métodos,
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procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones probadas
deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que
sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

6. La investigacibn médica estd sujeta a normas éticas que sirven para
promover y asegurar el respeto a todos los seres humanos y para proteger
su salud y sus derechos individuales.

7. Aunque el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia sobre los derechos
y los intereses de la persona que participa en la investigacion.

8. En lainvestigacién médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la
dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan
en investigacion. La responsabilidad de la proteccion de las personas que
toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un meédico u otro
profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.

9. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe
permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para las personas que
participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

10.La investigacion médica debe realizarse de manera que reduzca al minimo
el posible dafio al medio ambiente.

11.La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo sdlo por
personas con la educacién, formacion y calificaciones cientificas y éticas
apropiadas. La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la
supervision de un médico u otro profesional de la salud competente y
calificado apropiadamente.

12.Los grupos que estan subrepresentados en la investigacion médica deben

tener un acceso apropiado a la participacién en la investigacion.
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13.El médico que combina la investigacion médica con la atencion médica debe
involucrar a sus pacientes en la investigacion sélo en la medida en que esto
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y
si el médico tiene buenas razones para creer que la participacién en el
estudio no afectar4 de manera adversa la salud de los pacientes que toman
parte en la investigacion.

14.Se debe asegurar compensacion y tratamiento apropiados para las personas

gue son dafiadas durante su participacion en la investigacion.

Aseguramiento de la calidad (BPC)
Para la recoleccion de datos se aplicaron las Buenas Practicas Clinicas (BPC) las

cuales permiten la estandarizacion y validacion de resultados.

Archivo de la Informacion
La informacion recabada en los documentos fuente es de caracter confidencial y

para uso exclusivo de los investigadores, fue ordenada, clasificada y sera archivada
bajo la responsabilidad del investigador principal, durante un periodo de cinco afios

una vez capturada en una base de datos.
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X.  RESULTADOS

Se obtuvo una muestra total de 158 pacientes con diagnéstico de apnea e
hipoapnea obstructiva del suefio con uso de CPAP, obteniendo una pérdida del
7.4% (n=11) por informacion incompleta, analizando un total de 147 pacientes.
Dentro de las caracteristicas sociodemograficos mas relevantes de los pacientes; el
promedio de edad fue de 62.76 afios £12.57 afos, (Tabla 1) con predominio del
sexo masculino con el 54.1% (n=80) de la muestra cémo se observa en la ilustracion
1.

Tabla 1. Estadisticos descriptivos de la variable edad de pacientes con
diagnostico apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con uso de CPAP
atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
N Validos 147
Perdidos 11
Media 62.76
Mediana 63.00
Moda 602
Desuv. tip. 12.574
Rango 54
Minimo 34
Maximo 88
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SEXO

CIMUJER
B HOMBRE

llustracién 1. Clasificacion por sexo de pacientes con diagnéstico apnea e hipo apnea obstructiva del
suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

La escolaridad observada fue nivel licenciatura en el 25.7% (n=38), secundaria en
el 22.3% (n=33), bachillerato en el 20.9% (n=31). El 34.5% (n=51) eran empleados

y el 41.2% (n=61) eran casados. (llustraciones 2-4)
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ESCOLARIDAD DEL PACIENTE

llustracion 2. Escolaridad de pacientes con diagnostico apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con

uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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llustracion 3. Ocupacion de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con
uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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ESTADO CIVIL

5071

40

30

Porcentaje

10 19.71
5.569 5830
I |2.1 Qﬂl I
o T T T T T T
CASADO SOLTERO URION LIERE DIVIRCIADO SEPARADO YILIDO
ESTADO CIVIL

llustracion 4. Estado civil de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con
uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

Respecto a las variables clinicas identificadas, se reportd que el 47.3% (n=70) tenia
obesidad grado I, el 24.3% (n= 36) obesidad grado I, el 19.7% (n= 27) sobrepeso y
el 2.7% (n=4) obesidad grado lll, como se aprecia en la ilustracién 5. Se identificd
también que en el 48.6% (n=72) de la muestra el indice de Apnea e hipo apnea fue
moderado y severo en el 37.8% (n=56), (ilustraciébn 6) sin encontrar asociacion

estadistica entre el IMC y el indice de Apnea e hipo apnea (p=0.830).
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CLASIFICACION DEL IMC
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llustracion 5. Clasificacion del IMC de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva del

suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

INDICE DE APNEA - HIPOAPNEA

Porcentaje
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llustracién 6. indice de Apnea e hipo apnea de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva

del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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Respecto al tratamiento mediante uso de CPAP, se identific6 una media de 6.99 +
dias promedio de uso por semana, con un minimo de 6 dias y un maximo de 7 dias
(Tabla 2), observando que el 98.5% (n=135) de los casos lo utilizaba 7 dias por
semana, como se observa en la ilustracion 8. En relacion con las horas de uso del
CPAP se evidencié que el 51.4% (n=76) lo utilizaban 8 h, el 13.1% (n=18) lo
utilizaban 12 h 'y el 12.4% (n=17) lo utilizaban 6 h. (llustracion 9)

CLASIFICACION DEL IMC
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llustracién 7. indice de masa corporal de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva del
suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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Tabla 2. Estadisticos descriptivos de los dias de uso del CPAP por semana de pacientes cor
diagnodstico apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el
HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
N Validos 137
Perdidos 11
Media 6.99
Mediana 7.00
Moda 7
Desuv. tip. .120
Rango 1
Minimo 6
Maximo 7

DIAS DE USO DE CPAP A LA SEMANA
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DIAS DE USO DE CPAP A LA SEMANA

llustracion 8. Dias de uso de CPAP por semana de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea

obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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HORAS DE USO DE CPAP A LA SEMANA

llustracion 9. Horas de uso del CPAP de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva del
suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

Se observo también que el 49.3% tuvieron buena tolerancia al tratamiento, no obstante, el
39.2% refirié tener una tolerancia regular y el 4.1% una mala tolerancia (llustracion 10). Asi
mismo el 82.4% indic6 haber presentado algun efecto adverso dentro de los cuales el 74.3%
(n=110) indicé haber tenido resequedad de nariz, boca y garganta, el 32.4% (n=48)

congestion nasal y el 17.6% (n=26) conjuntivitis, como se muestra en la ilustracién 11.
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llustracién 10. Tolerancia del uso de CPAP de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva
del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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Resequedad nariz, boca y
garaganta

Congestion nasal
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17.60%

Conjuntivitis

llustracion 11. Efectos adversos al uso de CPAP de pacientes con diagndéstico apnea e hipo apnea

obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

El 92.2% (n=135) indicaron haber tenido beneficio tras el uso de CPAP en donde el

66.9% mejord la calidad del suefio, el 49.3% disminuyo el ronquido y el 35.8%

disminuyo la somnolencia diurna, como se aprecia en la ilustracion 12.

80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Mejoria de la calidad del

Beneficio del uso de CPAP

66.90%

49.30%

suefio

Efectos adversos

Disminucion del ronquido

35.80%

Disminucion de la
somnolencia diurna

llustracion 12. Beneficios del uso de CPAP de CPAP de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea

obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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Se reportd que el 53.4% (n=79) interrumpieron su tratamiento con CPAP, observando que
el 10.9% (n=15) lo interrumpieron por dos dias, 10.2% (n=14) por 1 dia, y con una menor
frecuencia a los 3 y 5 dias con un 9.5% respectivamente. (ilustracion 13). Unicamente el
2% (n=3) del total de la muestra abandonaron el tratamiento en un periodo de 4, 18 y 24
meses posteriores a la prescripcion del tratamiento, como se observa en las ilustraciones
14y 15.

Periodo de tiempo de abandono de tratamiento

[oTald)
DA~

©

12.00% 10
10.20% 9.50% 9.50%

10.00%
8.00%

6.00% 9
noo 3 609 4-40%

2% . . 2.10%
2.00% 1.50% 1.50% 0.70% 0.70%
0.00%

1dia 2dias 3dias 4 dias 5dias 6 dias 7 dias 8dias 10 14 15 mas
dias dias dias del
mes

Periodo de tiempo

llustracién 133. Periodo de tiempo de interrupcién al tratamiento con CPAP de pacientes con diagnéstico
apnea e hipo apnea obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca,
Hgo.
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llustracion 144. Abandono del tratamiento de pacientes con diagndéstico apnea e hipo apnea

obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.
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Periodo de abandono de tratamiento con CPAP
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0.75%

0.70% 0.70%

4 meses 18 meses 24 mese

Efectos adversos

llustracion 155. Periodo de Abandono del tratamiento de pacientes con diagndéstico apnea e hipo apnea
obstructiva del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

Al realizar el analisis de tablas cruzadas para identificar las causas asociadas al
abandono del tratamiento se encontro asociacion estadistica entre las horas de uso
de CPAP (p=0.001) y la tolerancia al uso de CPAP (p=0.019) con el abandono del

tratamiento con CPAP, como se aprecia en la tabla 3.

Tabla 3. Analisis de tablas cruzadas paraladeterminacién de las causas de abandono del tratamiento
con CPAP y sus variables asociadas de pacientes con diagndstico apnea e hipo apnea obstructiva
del suefio con uso de CPAP atendidos en el HGZ/MF No. 1, Pachuca, Hgo.

Variable P valor

Ocupacién P=0.270

Escolaridad P=0.514

Estado civil P=0.886

Dias de uso de CPAP P=0.831

Horas de uso de CPAP P=0.001

Tolerancia al uso de CPAP P=0.019

Efectos adversos P=0.539
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Xl. DISCUSION

En nuestros hallazgos pudimos identificar un predominio para el sexo masculino
(58.4%) respecto al femenino (41.6%) lo que indica una mayor frecuencia de la
enfermedad para el sexo predominante, tal y como lo sefialan Rajala et al (9). La
media de edad de la muestra estudiada fue de 62.76 afos +12.57 afos, hallazgos
gue coinciden con lo reportado en la literatura, donde se evidencia que la mayor
prevalencia de la enfermedad se da en el sexo masculino y en edades
comprendidas entre los 40 y los 60 afios, con un aumento progresivo a mayor edad
y una disminucion después de los 65 afios. (22,23)

Se ha asociado en gran proporcion a la obesidad como el factor de riesgo mas
importante para el desarrollo de SAHOS estimando que el 60-90% de los casos
presentan dicha comorbilidad (6). A pesar de que en nuestro estudio no se encontro
asociacion estadisticamente significativa entre el IMC y el IAH (p=0.830) si se
identifico que el 81.1% de la muestra tenia obesidad y el 19.7% sobrepeso lo que

coincide con lo mencionado con anterioridad.

La adherencia al tratamiento con CPAP ha resultado un problema evidente (46% a
83% no logran adaptarse)(14,15) debido a que no es una medida curativa, por lo
gue algunos estudios indican que existe una frecuencia de interrupcién y/o
abandono del tratamiento del 5 al 50% durante la primera noche/semana de su
utilizacion, la mayoria lo abandona en el primer afio y solo un bajo porcentaje a los
5 afos (23 %), (16,17) datos que en comparacion con nuestro estudio coinciden en
la frecuencia de la interrupcion ya que se evidencié que por lo menos el 53.4% de
los pacientes interrumpieron su tratamiento y el 10.2% lo hizo por dos dias, sin

embargo, se observé una minima frecuencia de abandono total (2%).

En este contexto, podemos asociar la baja frecuencia de abandono a la tolerancia
al tratamiento reportada evidenciando que el 53.3% indicdé haber tenido buena
tolerancia al tratamiento y el 42.34% haber tenido tolerancia regular. Asi mismo, se
reporté una frecuencia de efectos adversos del 82.4%, y una frecuencia de un 92.2%

en beneficios para los pacientes con uso de CPAP, como lo describe Weaver
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et al, y Zimmerman et al, quienes evidenciaron beneficios positivos en pacientes
con uso de CPAP. (20, 21)

Finalmente, se han asociado a factores sociodemograficos (la edad, el sexo, el
estado civil), y a factores propios del tratamiento (dias de uso, horas de uso,
tolerancia al tratamiento, efectos adversos) con el abandono del uso de CPAP, (16-
17) pudiendo constatar en nuestro estudio asociacion estadistica entre las horas de
uso de CPAP (p=0.001), la tolerancia de uso de CPAP (p=0.019) con el abandono

al tratamiento.
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Xll.  CONCLUSIONES

Nuestro estudio tuvo como objetivo determinar los principales factores que afectan
la adherencia y favorecen el abandono al tratamiento con CPAP, pudiendo constatar

que:

1. Existe un predominio para el sexo masculino (58.4%) respecto al femenino
(41.6%) lo que indica una mayor frecuencia de la enfermedad para el sexo

predominante.
2. La media de edad de la muestra estudiada fue de 62.76 afos +12.57 afos.

3. A pesar de que en nuestro estudio no se encontré asociacion estadisticamente
significativa entre el IMC y el IAH (p=0.830) si se identificO que el 81.1% de la
muestra tenia obesidad y el 19.7% sobrepeso, lo que favorece la incidencia de la
enfermedad.

4. Se reportd una frecuencia de efectos adversos del 82.4%, observando una
minima frecuencia de abandono (2%) al tratamiento con CPAP, asi como una
frecuencia de interrupcion del tratamiento de 53.4%, lo que no favorece a la

adherencia al tratamiento.

5. Se pudo constatar que existe asociacion estadistica entre las horas de uso de
CPAP (p=0.001), la tolerancia de uso de CPAP (p=0.019) con el abandono al

tratamiento.

6. Finalmente concluimos aceptando nuestra hipoétesis alterna afirmando que los
Principales factores que afectan la adherencia y favorecen el abandono al
tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de apnea e hipo apnea
obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF No. 1 de

Pachuca, Hgo., son similares a los descritos en la literatura.
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Xlll.  RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos humanos.
Médico residente de medicina familiar, asesores metodolégico y clinico con

experiencia en el tema, asi como personal administrativo que laboran en el HGZ/MF
No 1 de Pachuca, Hgo.

Recursos materiales
Materiales de oficina, tecnologia de cOmputo, hojas de recoleccion de datos,

impresora.

Recursos financieros
Los gastos generados durante la investigacion seran costeados con recursos

propios del investigador principal.

Factibilidad
Se cuenta con recursos humanos, materiales y financieros adecuados, para la

ejecucion de la investigacion.
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Principales factores que afectan la adherenciay favorecen el abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con sindrome de

apnea e hipoapnea obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF No. 1 de Pachuca, Hgo.

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Fecha: No. de Registro: Folio:
Escolaridad Escolaridad - . .
Datos generales del paciente del cuidador Estado civil Residencia
Edad: afios 1. Casado/a
1. Analfabeta 1. Analfabeta 2. Soltero/a 1. Rural
Género: Mujer / Hombre 2. Sabe leer y escribir 2. Sabe leery 3. Union libre 2. Urbano
3. Primaria escribir 4. Divorciado/a '
Peso: kg 4. Secundaria 3. Primaria 5. Separado/a
5. Técnica 4. Secundaria 6. Viudo/a
Talla: m 6. Bachillerato 5. Técnica
7. Licenciatura 6. Bachillerato
I.M.C. 8. Desempleo 7. Licenciatura
9. Otros: 8. Deser_npleo Fecha de incio de Abandono de
9. Otros: tratamiento tratamiento
Ocupacién
1. Estudiante
2 Empleado
3.  Hogar
4 Otro 1. No
Mes: 2.5j
Mes:
Afo:
Afo:
DATOS CLINICOS
indice de Apnea — Hipo apnea (IAH):
Tiempo de uso de CPAP: NuUmero de dias a la semana: dias
Numero de horas por noche: horas
Nivel de presiéon CPAP (cm H20)
Tiempo utilizando CPAP desde su prescripcion
Numero de meses:
Tolerancia al tratamiento 1. Buena 2. Regular 3. Mala
Efectos adversos
1.Si 2. No
Tipo de efectos adversos: . » L
1. Boca, nariz o garganta seca 2. Congestion nasal 3. Conjuntivitis
Beneficios: 1.Si 2.No

En caso de haber tenido beneficios ¢ en déonde

han impacto mas?

1.Calidad de suefio 2. Disminucion de la somnolencia diurna 3. Disminucion del

ronquido

Adherencia al uso de CPAP

1. Si (méas de 4 horas por la noche)
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2. No (menos de 4 horas por la noche)

¢Ha interrumpido su tratamiento en algin

momento?

1. Si ¢, Cuantos dias?

2. No

En caso de haber interrumpido su tratamiento

¢ Cual fue el motivo?

1.Interferia con sus actividades
2.Le causaba demasiada incomodidad
3.hubo algun inconveniente para utilizar el equipo

¢Abandono el tratamiento?

1.Si 2.No

En caso de haber abandonado el tratamiento ¢ al
cuéanto tiempo lo abandono?

1.Antes del mes
2.Alos tres meses
3.Alos 6 meses

4. Otro periodo de tiempo (especifique): meses
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Consentimiento Informado

[ 3

®©
IMSS

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al
participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y
alternativas de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Principales factores que afectan la adherencia y favorecen el abandono al tratamiento con CPAP, en pacientes con
sindrome de apnea e hipoapnea obstructiva del suefio atendidos en el servicio de neumologia del HGZ/MF no. 1 de
Pachuca, Hgo.

No aplica

Pachuca de soto, Hidalgo, a.

Se le invita a participar en un protocolo de investigacion que consiste en conocer las causas mas frecuentes del por
qué los pacientes abandonan o continGian el tratamiento con CPAP (Presion positiva continua de las vias respiratorias).

En caso de aceptar participar en este estudio, respondera una encuesta la cual sera aplicada por el investigador, que
consta de 26 preguntas, lo cual le tomara un tiempo aproximado entre 5 a 10 minutos.

El presente estudio le puede generar cierto grado de inquietud, en ese caso, puede expresarla libremente al
encuestador quien le brindara apoyo y aclarara sus dudas.

Al participar en este estudio no recibird beneficios econémicos ni en alguna otra especie; sin embargo, la informacién
obtenida del presente estudio servird para identificar los motivos que interfieren en el cumplimiento al tratamiento con
CPAP (Presion positiva continua de las vias respiratorias).

Usted puede tener acceso a los resultados finales de su evaluacion y de los globales de forma anénima.

Su participacién es voluntaria y tendra el derecho a que le sean resueltas todas sus dudas. Usted podra abandonar el
estudio en cualquier momento si asi lo desea, aun habiendo firmado la hoja de consentimiento sin afectar la atencion
que recibe por parte del Instituto

Tenga la seguridad de que no se le identificara con sus datos personales en las presentaciones o publicaciones que
deriven de esta investigacion y que los datos que se obtengan seran manejados con confidencialidad.

Encaso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable:

Colaboradores:

Dra. Olivia Fabiola Garza Saldafia HGZMF No. 1 Pachuca Hgo. Matricula: 99137963 Tel. 5513402584

Dr. Omar Barragan Pelcastre, HGZMF No. 1 Pachuca Hgo. Matricula: 99134457 Tel. 771 396 501

Dra. Aureola Lopez Gonzalez. HGZMF No. 1 Pachuca Hgo. Matricula: 98131460 Tel.7721128267

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Prolongacion Av. Madero No. 405 Colonia Nueva Francisco |. Madero,
Pachuca de Soto, Hgo. CP 42088, Teléfono: 7713 78 33 o0 enviar correo electrénico: comite.etica.investigacion12018@gmail.com

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacion y firma Nombre, direccion, relacion y firma
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